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Vorrichtung zur Behandlung von Stenosen oder 



Wucherungen 



Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung 
zur Behandlung von Stenosen oder Wucherungen in Korper- 
flussigkeit fuhrenden GefaBen mit einem in das GefaB ein- 
schiebbaren Behandlungskatheter gemaB dem Oberbegriff des 
Anspruches 1. 

Eine derartige Vorrichtung zum Behandeln von Stenosen 
ist beispielsweise aus dem Aufsatz "Laser Balloon Angio- 
plasty : An Optical and Thermal Analysis" von A.J. Welch 
und Wai-Fung Cheong aus dem Biomedical Engineering Programm, 
The University of Texas of Austin, Austin, Texas 78712, Seiten 
68 bis 95 bekannt. Dort werden die Stenosen mit Laserstrahlen 
behandelt . Hierzu ist in einem Ballonkatheter eine Lichtleit- 
faser angebracht, deren Ende lichtstieuend ausgebildet ist. 
Das Oruckmedium zum Aufblahen des Ballons muB so gewahlt 
werden, daB es die Laserstrahlen nicht absorbiert. 



Es ist ferner aus der DE-OS 30 28 089 eine Vorrichtung 
zum Dilatieren eines Blutgef aBverschlusses unter Verwendung 
eines Behandlungskatheters bekannt, an dessen Ende ein 
in seiner Zirkumferenz definitiv ausdehbarer Ballon ange- 
bracht ist. Dieser Ballon wird im Bereich der Engstelie 
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I plaziert und uber einen Katheter mit Flussigkeit gefullt, so 
dafi das die Engstelle verursachende Gewebe in die Wand des 
BlutgefaBes hineingedruckt wird und dort verbleibt. Bei diesem 
Verfahren laBt es sich vielfach nicht vermeiden, daB es 
5 wahrend der Dilatation zu Einrissen der Intima - der innersten 
Wand des GefaBsystems - kommt. Dadurch besteht die Gefahr, 
daB die inneren Gef aBschichten zum Teil abgelost werden und 
den freien Innenraum des BlutgefaBes belegen, wodurch im 
GefaBsystem Verschlusse und/oder Minderdurchblutungen der 
10 Organe entstehen konnen, die durch das betroffene BlutgefaB 
versorgt werden. So kann beispielsweise an den Herzkranzge- 
faBen infolge zu geringer Blutversorgung ein Infarkt ent- 
stehen . 

15 Bei all diesen bekannten Verfahren und Vorrichtungen f insbe- 

sondere bei der perkutanen transluminalen Koronarangioplast ie , 
kommt es haufig zu einer Restenosierung der behandelten 
Stenosen. Dies beruht vermutlich auf einer Proliferation der 
glatten Muskelzellen , die of f ensichtlich durch Wachstums- 

20 faktoren, die bei der mechanischen Alteration des Ballon- 

entfaltens in der Intima und aus den Thrombozyten freigesetzt 
werden, induziert und unterhalten wird. Die Behandlung mit 
Laserlicht oder eine Aufweitung unter Anwendung hoherer 
Temperatur durch direktes Erhitzen des Behandlungsabschnitts 

25 mit geeigneten Mitteln zeigt in dieser Hinsicht kaum eine 
Verbesserung . 

Die vorliegende Erfindung befaBt sich daher mit der Aufgabe, 
eine Vorrichtung zur Behandlung von Stenosen oder Wucherungen 
30 in Korperf lussigkeit fuhrenden GefaBen anzugeben, mit der es 
moglich ist, nach Durchfuhrung einer Dilatation eine an- 
schlieflende Proliferation bzw. Prolif erationen vollstandig 
oder wenigstens weitestgehend vollstandig zu vermeiden. 
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1 Gelost wird diese Aufgabe durch die im Kennzeichen des 

Anspruchs 1 angegebenen Merkmale. 

Die Erfindung zeichnet sich insbesondere dadurch aus, dafl 
5 durch die im oder am Katheter vorhandene, einschiebbare Oder 

einbringbare radioaktive Strahlungsquelle gleichzeitig mit 
oder im AnschluB an eine Dilatation eine Bestrahlung mit 
einer insbesondere weichen radioaktiven Strahlung, insbe- 
sondere mit einer oC- oder ft- Strahlen aussendenden 

10 Strahlungsquelle, moglich ist. Durch diese Bestrahlung wird 

die Wirksamkeit der bei der Dilatation f reigeset zten Wachs- 
tumsfaktoren stark vermindert oder sogar ganz beseitigt. 
Dadurch wird gewahrleistet, dad nach der radioaktiven Be- 
strahlung eines dilatierten Abschnitts eine Restenosierung 

15 nicht mehr auftritt oder hochstens in einem den Zustand des 

Patienten nicht mehr beeintrachtigenden MaBe eintritt. Diese 
Behandlung mit einer insbesondere weichen radioaktiven 
Strahlung verhindert auch eine nachteilige Beeinf lussung ge- 
sunder, bestrahlter Gefaflteile oder Gef aBabschnitt e . Die Be- 

20 strahlung ist mit der erf indungsgemaBen Vorrichtung in ein- 

facher Weise und an genau definierten Lagen vom GefaBlumen 
her moglich. Der nur sehr kurze Weg der Strahlen bis zu den 
zu behandelnden Stellen stellt sicher, daB zur Behandlung 
eine nur geringe Strahlendosis notwendig ist. Dies wiederum 

25 gewahrleistet, dali Gewebe- und Gef aBbereiche in der Umgebung 

der zu behandelnden Stelle nicht einer gefahrlichen Strahlen- 
dosis ausgesetzt werden. 

Weitere vorteilhafte Einzelheiten der Erfindung sind in den 
30 Unteranspriichen angegeben und werden nachfolgend anhand 

der in der Zeichnung veranschaulicht en Ausf uhrungsbeispiele 
geeigneter Behandlungskatheter naher beschrieben. 



1 Es zeigen: 
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Fig. 1 und 2 je einen in ein BlutgefaB mit einer Stenose 
eingefuhrten Behandlungskatheter-Abschnitt 
5 von der Seite im Schnitt , mit dem eine Ballon- 

dilatation und eine Bestrahlung durchgefiihrt 
werden kann , 



Fig. la und 

10 2a je einen Querschnitt des Behandlungskathe- 

ters gemaB dem Schnitt I-I der Fig. 1 bzw, 
dem Schnitt II-II der Fig. 2, 

Fig. 3 einai Doppelballonkatheter in einem Blutge- 

15 fall von der Seite im Schnitt gesehen und 



Fig. 3 a einen Querschnitt desselben gemaB dem Schnitt 

III-III der Fig. 3. 



20 In Fig. 1 ist mit 1 ein Behandlungskatheter bezeichnet, der 

im Abschnitt 2 des abgeschlossenen Endes 3 mit einem ausdehn- 
baren Ballon 4 umgeben ist. Innerhalb des Bereiches 2 ist die 
Wand 5 des Behandlungskatheters 1 mit einer Offnung 6 ver- 
sehen, durch die hindurch von auBen in den Ballon 4 ein gas- 

25 formiges oder flussiges Medium, beispielsweise eine Kochsalz- 
losung, unter Druck eingebracht werden kann. 



Der Behandlungskatheter 1 ist in ein GefaB 7, beispielsweise 
in eine Arterie oder Vene, eingeschoben und mit dem Ballon 4 
30 in einen Bereich 8 des GefaBes 7 gebracht, in dem sich eine 
Stenose 9 oder eine Wucherung befindet. Uber den Druck des 
gasformigen oder flussigen Mediums wird der Ballon 4 aufge- 
dehnt und dadurch die Stenose 9 oder Wucherung dilatiert. 

35 Wahrend oder/und nach der Dilatation kann der behandelte 
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1 Bereich 8 des GefaBes 7 von auBen mit einer weichen Rontgen- 

oder radioaktiven Strahlung bestrahlt werden, wie durch die 
Pfeile 10 angedeutet ist. 

5 Oie Bestrahlung kann in einem oder in mehreren Zeitabschnit- 

ten erfolgen, wobei eine relativ geringe Strahlendosis 

von beispielsweise 5 bis 8 Gy (Gray) fur jeweils eine der 

Lage und Konsistenz der zu behandelnden Stenose oder 

Wucherung ent sprechende ubliche Bestrahlungsdauer auf ein 

2 

10 Feld von beispielsweise 5 cm appliziert wird. 

Zur Kennzeichnung der Lage, an der eine Bestrahlung von 
auBen durchgefuhrt werden soil, kann vor, wahrend oder 
nach der Dilatation auf der AuBenflache 11 des an das Ge- 
15 faB 7 angrenzenden Gewebes 12 eine AuBenmarkierung 13 ange- 

bracht sein. Diese kann zweckmaBig so angeordnet sein, dafl 
die Einstrahlung der Strahlung 10 von auBen senkrecht oder 
nahezu senkrecht auf den Bereich 8 des GefaBes 7 erfolgt. 

20 Gunstiger ist jedoch eine Bestrahlung mit einer weichen 

Rontgen- oder radioaktiven Strahlung, beispielsweise mit 
c(/- und/oder f£ -Teilchen, wenn sie vom GefaBlumen aus 
durchgefuhrt wird. Dies kann dadurch geschehen, daB in das 
Lumen des Behandlungskathet ers 1, gegebenenf alls nach Ent- 

25 fernung eines zum Einfuhren desselben eventuell erforder- 

lichen, in den Fig. 1 und 1 a strichpunkt iert angedeuteten 
Fuhrungsmandrins 14 eine an einem Fuhrungsdraht 15 befestig- 
te radioaktive Strahlungsquelle 16, von der die Strahlung 17 
ausgeht, bis in den Bereich 8 des GefaBes 7 eingeschoben 

30 wird. Als Material der Strahlungsquelle 16 kann beispiels- 
weise Iridium 192, dessen Halbwertzeit 70 Tage betragt, ange- 
wendet werden. Hierdurch ist eine lokale Bestrahlung des 
Bereiches 8 gegeben, die wahrend und/oder nach der Dila- 
tation durch Aufweiten des Ballons 4 mit einer geringeren 

35 Strahlendosis moglich ist, als bei einer Bestrahlung von 



1 aulien. Beispielsweise kann eine dreimalige Bestrahlung mit 

jeweils 5 Gy Oder eine zweimalige Bestrahlung mit jeweils 
5 Gy Oder eine zweimalige Bestrahlung mit jeweils 6 Gy ( 
jeweils mit einer fur derartige Bestrahlungen je nach Lage 

5 und Konsistenz des zu behandelnden Bereiches bzw. der zu be- 

handelnden Stenose Oder Wucherung ublichen Behandlungsdauer , 
bereits ausreichen, urn den gewunschten Erfolg zu erreichen. 
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Der Behandlungskatheter 1 kann auch, wie in den Fig- 1 und 
1 a gestrichelt angedeutet, mit einer Zwischenwand 18 ver- 
sehen sein. Dadurch ist das Lumen des Behandlungskatheters 1 
in zwei Kanale 19 und 20 unterteilt. Der obere Kanal 19, in 
dessen Wand 5 die Offnung 6 vorhanden ist, dient zur Zufuhr 
des Druckmediums zum Aufblahen des Ballons 4. Im unteren 
15 Kanal 20 kann die Strahlungsquelle 16 mittels des Fuhrungs- 

drahtes 15 eingeschoben werden, was vor, wahrend oder nach 
der Dilatation der Stenose 9 geschehen kann. Es besteht auch 
die Mdglichkeit, die Strahlungsquelle 16 fest am oder im 
Behandlungskatheter 1 innerhalb des Lumens im Abschnitt 2 
20 des Ballons 4 anzubringen. Dies kann bevorzugt im Lumen oder 

in einem Kanal oder durch Einformen in die Wand 6 des Be- 
handlungskatheters 1 oder durch Anordnung der Strahlungs- 
quelle 16 aullen an der Wand 6, insbesondere in einer Vertie- 
fung, erfolgen. Wesentlich dabei ist, daO die Strahlungsquel 
le 16 im Bereich des Abschnitts 2, vorzugsweise in dessen 
Mitte, angeordnet ist, so da(3 sie vorteilhaft mittig oder 
wenigstens annahernd mittig zum Bereich 8 liegt. 



25 



30 



Bei verschiebbar angeordneter Strahlungsquelle 16, beispiels 
weise mittels des Fuhrungsdrahtes 15, ist die Lage der 
Strahlungsquelle 16 jederzeit genau festlegbar und die Lage 
derselben kann beispielsweise uber einen Bildschirm beobach- 
tet werden. 
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Urn eine bessere Zentrierung der Strahlungsquelle 16 inner- 
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1 halb des Lumens des Behandlungskatheters 1 zu erreichen, kann 
dieser gemaB den Fig. 2 und Fig. 2 a mit einem zentralen oder 
annahernd zentralen Versorgungskanal 21 versehen sein. Dieser 
ist beispielsweise durch sich in Langsricht ung erstreckende 
5 Zwischenwande 22 und 23 im Lumen 24 lagefixiert. Zugleich 
sind dadurch Kanale 19 und 20 gebildet, wobei der untere 
Kanal 20 beispielsweise eine Offnung 30 aufweisen kann, die 
auBerhalb des Abschnitts 2 des Ballons 4 vorhanden ist und 
in das GefaBlumen 24 mundet. An der Spitze 25 ist der Be- 

10 handlungskatheter 1 mit einer Offnung 26 versehen, die die 

Ausmundung des Versorgungskanals 21 bildet. In letzterem ist 
die Strahlungsquelle 16 eingesetzt oder einschiebbar . Die 
Strahlungsquelle 16 besteht hierbei beispielsweise aus einem 
Iridiumstift von etwa 2 cm bis 3 cm Lange und von 0,3 mm bis 

15 0,6 mm, insbesondere 0,4 mm Durchmesser, der am Fuhrungs- 
draht 15 befestigt ist. Der Behandlungskatheter 1 mit dem 
Versorgungskanal 21 kann auch an der Spitze 25 geschlossen 
sein, so daB in diesem Falle ein geschlossener Kanal 21 ge- 
geben ist. 

20 

GemaB den Fig. 3 und 3 a kann der Behandlungskatheter 1 mit 
zwei im Abstand 27 voneinander entfernt angeordneten Ballons 
4.1 und 4.2 versehen sein. Bei Verwendung von mehr als zwei 
Kanalen konnen die beiden Ballons 4.1 und 4.2 beispielsweise 
25 unabhangig voneinander aufgedehnt werden. 

Ein derartiger Doppelballonkatheter ist aus der Europaischen 
Patentschrift 0 080 436 bzw. aus der US-Patentschrif t 
45 73 966 bekannt. 

30 

Beim Ausf uhrungsbeispiel ist wiederum ein Versorgungskanal 
21 und sind daruberhinaus Zwischenwande 22, 23 sowie weitere 
Zwischenwande 28, 29 vorgesehen. Durch diese Zwischenwande 22, 
23 bzw. 28, 29 werden vier Kanale 31 bis 34 gebildet, wobei 
35 der obere Kanal 31 mit einer Offnung 35 versehen ist, der in 
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1 einen Behandlungsabschnitt 36 zwischen den beiden Ballons 4.1 

und 4.2 mundet, in dem sich die zu behandelnde Stenose 9 be- 
findet, die in diesem Fall durch eine dieses Gewebe auflosen- 
de Flussigkeit entfernt wird. Der untere Kanal 33 kann eine 

5 Offnung 37 aufweisen, die ebenfalls in den Behandlungsab- 

schnitt 36 mundet. Dadurch ist es moglich, uber die Kanale 
31 und 33 eine Spulung des Behandlungsabschnitts 36 durchzu- 
fuhren. Im unteren Kanal 33 ist bei dem dargestellten Aus- 
f uhrungsbeispiel die Strahlungsquelle 16 vorgesehen. 

10 

Im Kanal 34 ist eine Offnung 38 innerhalb des Ballons 4.1 
vorhanden, so da(3 der Ballon 4.1 durch ein Druckmedium von 
auQen aufblahbar ist. Entsprechend ist eine in der Zeichnung 
nicht sichtbare Offnung im Kanal 32 im Bereich des Ballons 

15 4.2 angebracht, durch die dieser aufblahbar ist. Auch bei 

dieser Katheterart kann die Strahlungsquelle 16 in einem 
zentralen Kanal, beispielsweise in dem Versorgungskanal 21, 
vorgesehen sein. In diesem Fall, wie auch bei der Anordnung 
gemaB den Fig. 2 und 2 a, kann auch die Strahlungsquelle 16 

20 uber die Spitze 25 des Behandlungskatheters 1 aus dem Ver- 

sorgungskanal 21 herausgeschoben und der Behandlungskathe- 
ter 1 aus dem Bereich der Stenose 9 Oder ganz aus dem GefaB 7 
entfernt werden und die Strahlungsquelle 16 frei im Lumen 24 
des GefaBes 7 unter Beobachtung an einem Bildschirm im Be- 

25 reich 2 bzw. 36 der Stenose 9 plaziert werden. Auch kann der 

Behandlungskatheter 1 zunachst vollkommen aus dem GefaB 7 
entfernt und anschliedend die Strahlungsquelle 16 mit dem 
Fuhrungsdraht 15 unter Beobachtung an einem Bildschirm und 
gegebenenf alls nach vorheriger Anbringung einer Aufienmarkie- 

30 rung 14 (Fig. 1) plaziert werden. Nach entsprechender Be- 

strahlungszeit wird die Strahlungsquelle 16 aus dem GefaB 17 
entfernt . 
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Nach einer weiteren Ausfiihrung der vorliegenden Erfindung 
ist es auch moglich, als Strahlungsquelle 16 eine in das 



1 Lumen 24 Oder in einem der Kanale 19, 20; 21; 31 bis 34 

eingebrachte radioaktiv strahlende Flussigkeit vorzusehen. 
Auch bei Verwendung einer radioaktiv strahlenden Flussigkeit 
kann die Strahlendosis relativ gering gehalten werden und 

5 beispielsweise wiederum im Bereich von 5 bis 8 Gy liegen. 



Auch wenn das Hauptanwendungsgebiet der erf indungsgemafien 
Vorrichtung, namlich die Reduzierung bzw. komplette Be- 
seitigung von Stenosen in Korperf lussigkeit fuhrenden Ge- 

10 faBen ist, so ist diese Vorrichtung mit vergleichbaren 

Vorteilen auch zur Reduzierung bzw. Beseitigung von 
Wucherungen, insbesondere nach Gef aBoperat ionen , geeignet. 
Bevorzugt kdnnen mit der erf indungsgemaBen Vorrichtung 
Wucherungen behandelt werden, die durch das Vernahen von 

!5 Venen oder Arterien, insbesondere bei der Ourchfuhrung von 
By-Pass-Operation en, entstehen. 




Dr. Andreas Weikl 

Dipl.-Ing. (FH) Volkmar Merkel 

D-8520 Erlangen 



Schut zanspruc he 

1. Vorrichtung zur Behandlung von Stenosen oder 
Wucherungen in Korperf lussigkeit fuhrenden Gefafien mit 
einem in das Gefad einschiebbaren Behandlungskatheter mit 
wenigstens einem uber ein Lumen oder uber einen separaten 
5 Kanal durch ein von auBen unter Druck setzbares Medium 
aufweitbaren Ballon, dadurch gekennzeichnet , da(J im oder 
am Behandlungskatheter (1) eine radioaktive Strahlungs- 
quelle (16) fest oder verschiebbar angeordnet ist oder 
eine solche Strahlungsquelle (16) in das Lumen (24) oder 
10 in einen Kanal (19, 20; 21; 31 bis 34) des Behandlungs- 
katheters (1) einschiebbar ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daft ein Behandlungskatheter (1) mit einem in einem Abschnitt 
15 (2) seines Endes (3) angebrachten Ballon (4) versehen ist, 
und daG die Strahlungsquelle (16) innerhalb dieses Ab- 
schnitts (2) angeordnet ist. 



20 



3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Strahlungsquelle (16) mittig oder wenigstens an- 
nahernd mittig in diesem Abschnitt (2) angeordnet ist. 



2 



1 4. Vorr ichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 

daft der Behandlungskatheter (1) zwei im Abstand (27) eines 
Behandlungsabschnitts (36) angebrachte Ballons (4.1, 4.2) 
aufweist, und daB die Strahlungsquelle (16) im Bereich die- 

5 ses Abstands (27) angeordnet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Strahlungsquelle (16) mittig Oder wenigstens an- 
nahernd mittig im Bereich des Abstands (27) der beiden 

10 Ballons (4.1, 4.2) angeordnet ist. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Strahlungsquelle (16) in einem Kanal 
(19, 20; 21; 31 bis 34) zentral im Lumen (24) des Behand- 

15 lungskatheters (1) angeordnet ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB einer der Kanale ein Versorgungskanal (21) ist, der an 
der Spitze (25) des Behandlungskatheters (1) in eine 

20 Offnung (26) ausmundet. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, daB ein Behandlungskatheter (1) mit einem 
Fuhrungsmandrin (14) vorgesehen ist, und daB die Strahlungs- 

25 quelle (16) nach dem Entfernen des Fuhrungsmandrins (14) in 
dessen Kanal bzw. Lumen (19, 20; 21; 31 bis 34) einschieb- 
bar ist. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch 
30 gekennzeichnet, daB die Strahlungsquelle (16) in dem Ver- 
sorgungskanal (21) vorgesehen Oder in diesen einschiebbar und 
iiber die Offnung (26) des Versorgungskanals (21) an der 
Spitze (25) des Behandlungskatheters (1) hinaus aus diesem 
herausschiebbar ist. 
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1 10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9 P 

dadurch gekennzeichnet, daB der Ballon (4) Oder die beiden 
Ballons (4.1, 4.2) uber eine in deren Abschnitt (2) vorge- 
sehene Offnung (6 bzw. 35) mit einem mit einem Druckmedium 

5 beauf schlagbaren Kanal (19 bzw. 32, 34) verbunden ist bzw. 

sind, und daB dieser Kanal (19) bzw. daB diese Kanale (32, 
34) von dem Kanal (21, 20, 33) in dem die St rahlungsquelle 
(16) vorgesehen oder in diesen einschiebbar ist, getrennt 
ist bzw. sind. 

10 

11- Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Strahlungsquelle (16) eine 
weiche radioaktive Strahlung aussendet. 

15 12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch 

gekennzeichnet, daB die Strahlungsquelle (16) aus Iridium 
192 besteht. 

13. Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, 
20 daB die Strahlungsquelle (16) aus einem Iridium-Segment mit 

einer Lange von etwa 2 cm bis 3 cm und mit einem Durch- 
messer von etwa 0,3 bis 0,6 mm, insbesondere von etwa 0,4 mm, 
besteht . 

25 14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 13, dadurch 

gekennzeichnet, daB mehrere Kanale (31, 32, 33, 34) vorge- 
sehen sind und wenigstens einer dieser Kanale (31 und/oder 
33) im Bereich (27) eine zwischen den beiden Ballons (4.1, 
4.2) in den Behandlungsabschnitt (36) mundende Offnung (35 

30 bzw. 37) besitzt. 

15. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch 
gekennzeichnet, daB als Strahlungsquelle eine in das Lumen 
(24) oder in einem der Kanale (19, 20; 21; 31 bis 34) einge- 
35 brachte radioaktiv strahlende Flussigkeit vorgesehen ist. 
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